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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Agua para injetaveis

APRESENTACAO
Solucao injetavel, limpida, hipotdnica, estéripgragénica.
Apresentacéo: cada ampola contém 10 mL de aguarpet@eis. Caixa contendo 25 ampolas.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
AQUA PArA INJELAVEIS (. SuP.urrrreeeiiurrrrtaeamrreieeeeesstteeeessssteesesastseeeessasteeaaassseeeesssseeesssnseeeessnssses 10 mL
0] USRS 5-7

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na diluicao ou dissolu¢do de medicamectogpativeis com a agua para injetaveis.

2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Devido a sua hipotonicidade, nao deve ser adnaistdiretamente por via endovenosa.

3. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A agua para injetaveis é fortemente hipotonicaaeaslministracéo na circulagao sistémica causa lemol
(destruicéo dos globulos vermelhos) e desordet®kiieas. Seu uso ndo é recomendavel em procediase
cirdrgicos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco
Nao h&a recomendagfes especiais para estes grupesidetes.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da comtde dos outros medicamentos que serao diluidos o
solubilizados na agua para injetaveis. Consultafarmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O produto deve ser armazenado em temperatura amiefC a 36C). A exposicdo de produtos farmacéuticos
ao calor deve ser evitada.

Nao armazenar 4gua para injetaveis adicionada eameentos.

Prazo de validade : 24 meses ap6s a data de fgdwica

Namero de lote, data de fabricacéo e validade: vidembalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original. Apos
aberto, usar imediatamente.

Aspecto: liquido limpido, hipotbnico, estéril e apirogénico

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e thaiizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico penhdente da idade, do peso, das condigdes clithicas
paciente, do medicamento diluido em solucéo e e@sminagdes em laboratorio.



Antes de serem administradas, as solu¢des parisrdersem ser inspecionadas visualmente para olsserva
presenca de particulas, turvagdo na solugéo, dissuquaisquer violagdes na embalagem primaria.

Instrucdes para a abertura das ampolas de aguangaéxeis.

1. Segure a ampola na
vertical. Dé leves batidas
na parte superior da
ampola para remover o
liquido do seu colo. Caso
fique retida uma pequena
quantidade de liquido,
isto nao prejudicara o
volume a ser utilizado.

2. Com a ampola na
posicao vertical, dobre o
gargalo para frente (45°)
e para tras (45°).

3. Segure firmemente o
twist-off (aletas laterais)
e gire-0 no sentido
anti-horario. até abrir
completamente a ampola
plastica.

4. Insira a agulha
(conectada a seringa)
na abertura da ampola.
Inverta a ampola e retire
o conteudo., puxando
o embolo da seringa.

E comum permanecer
um discreto volume de
liquido na ampola.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmrehordrios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

6. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiseodpitalar, orientada e executada por profissgonai
especializados e ndo dependera da conduta do feacien

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamue serdo diluidos ou solubilizados em agte p
injetaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdéle seu servico de atendimento.
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8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA DOSE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de absorcdo de grandes quantidadesdte Hipbtdnico, podem ocorrer super-hidratagéo erdess
eletroliticas hipotonicas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0012
Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior — CRF-SP n0%3

Fabricado por:
Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda.
Eusébio — CE

Registrado por:

Antibiéticos do Brasil Ltda.

Rod. Professor Zeferino Vaz SP-332, Km 135
Cosmopolis — SP

CNPJ 05.439.635/0001-03

Indulstria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

SAC”

SERVICO DE ATENDIMENTO AOQ CLIENTE

0800-7015456

E-MAIL: SAC2@ABLBRASIL.COM.BR




Anexo B

Histérico de alteracédo da Bula

Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteracdes delas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de ltens de Bula Vers6es Apresentacdes
expediente - EXP expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10454 —
i%%ﬁg%gg; N30 N30 N&o Padronizacéo do texto de
22/03/2017 & N&o Aplicavel Iy Iy iy bula, conforme IN n° 09 VP solucéo injetavel
Alteragéo de Aplicavel | Aplicavel Aplicavel L
de 01 de agosto de 2016.
Texto de Bula —
RDC 60/12
Atualizagéo de texto
10461 - de bulgggr?wa}g(;quagao a
ESPECIFICO — NZo NZo N&o '
23/06/2014| 0491551/14-8| Inclusao Inicial def Nao Aplicavel .y gy Ny L L VP solucgéo injetavel
Texto de Bula — Aplicavel | Aplicavel Aplicavel Submissao eletrénica

RDC 60/12

para disponibilizacdo dg
texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.




